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VALVULE P ROTH ETI QUE IMPLANTABLE PAR CATHETERISME, OU CHIRURGICALEMENT. 

(57) Valvule prothetique implantable par catheterisme, ou 
chirurgicalement, comportant une structure rigide expansi- 
ble (2) et une structure valvulaire (3) solidarisee a la struc- 
ture expansible (2) et apte a etre deformee pour passer 
alternativement d'un etat ouvert a un etat ferme. 

La structure valvulaire (3) est solidarisee a une extremite 
de la structure expansible (2), et s'etend exterieurement a 
celle-ci. 
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La presente invention a pour objet une valvule 
prothetique implantable par cathete r i sme , ou 

chi rurgi calement . 

Dans le cas d'une st^nose, c'est-ci-dire le 
5 retreci ssement d'un orifice organique, i 1 est necessaire 

d'intervenir pour supprimer ce ret rec i ssement , et lorsque la 
st^nose intervient au niveau d'une valvule, celle-ci doit 
etre remplacee chi rurgicalement par une valvule proth^tique. 

On connait notamment la st^nose aortique , 
10 laquelle peut r£sulter d'une fibrose et d'une calcification 

des valves sigmoi'des, et qui, n^cessite une exerese de 
1'appareil valvulaire aortique et son remp 1 acement par une 
valvule prothetique. 

Une valvule prothetique est actuellement 
15 implantee chi rurgi calement . Toutefois certains patients ne 

peuvent pas etre op£r£s, part i cu 1 i £ remen t en raison de leur 
age avanc6, en sachant que la stenose aortique atteint 
principalement les personnes Sg^es. 

Pour pallier cet inconvenient il a ete propose 
20 d'implanter la valvule prothetique par catheterisme, c'est- 

&-dire de l'amener jusqu'au coeur par la voie arterielle, en 
passant par l'artere femorale jusqu'^ I'aorte sans ouvrir le 
thorax . 

Une valvule prothetique implantable par 
25 cath6t£risme est decrite dans le document EP O 850 607, elle 

comprend une structure expansible et une structure 
val vul aire. 

La structure expansible consiste en un treillis 
de fils metal liques, de preference en acier , presentant une 
30 forme tubulaire dont 1 'expansion, dans le sens radial sous 

1 'action d'une pression, lui permet d'atteindre un diametre 
predetermine, qui de plus correspond h une rigidite optimale 
dudit treillis. La structure expansible est destinee & etre 
positionn6e & 1 'emplacement de la valvule stenosee, et & y 
35 §tre bloquee par son expansion. 

La structure valvulaire est de forme tronco- 
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hyperbolique et est r6a1is£e en un tissu souple et 
resistant. Elle est solidaris6e par son extr<§mit<§ de plus 
grand diam&tre & la paroi interne de la structure 
expansible, sens i bl ement dans la region m^diane de cette 
5 derni&re, ou & proximity d'une extremite de celle-ci pour 

s^tendre & l'interieur. Plus pr£cis6ment, la structure 
valvulaire est solidaire d'un enveloppe tubulaire qui 
recouvre la paroi interne de la structure expansible et qui 
assure l'etancheite de celle-ci. 

10 Ainsi, la structure valvulaire peut etre 

deformee pour passer a 1 te mat i yement d'un etat ferme & un 
etat ouvert dans la structure expansible, c'est-^-dire que 
son extremite de plus petit diametre peut etre evas6e ou 
resserree, pour al ternat i vement , s'ouvrir et laisser passer 

15 un flux et obturer 1 'orifice pour eviter une regurgitation. 

En outre, pour guider son mouvement lors du 
passage de l'etat ouvert & l'etat ferme, la structure 
valvulaire pr^sente des renforts 1 ong i tudi naux pr6form£s. 

En pratique, apr^s un 61 argi ssement de la 

20 stenose au moyen d'un ballonnet achemine par voie 

arterielle, la valvule prothetique est amende par la meme 
voie jusqu'a ladite sUnose, puis on realise 1 'expansion de 
la structure expansible par le gonf lement puissant d'un 
ballonnet place £ 1 'interieur de celle-ci. La structure 

25 expansible est ainsi solidement ancree, dans sa 

configuration la plus rigide, et la structure valvulaire est 
f oncti onnel le . 

Or cette valvule prothetique pr^sente un 
inconvenient. En effet, lors du gonf lement du ballonnet, 

30 sachant que la pression necessaire & 1 'expansion de la 

structure expansible est de l'ordre de 4 bars, la structure 
valvulaire est forternent susceptible d'etre endommagee en 
etant plaquee contre ladite structure expansible, ce qui 
peut se traduire par le percement ou le dechirement du 

35 tissu. 

D'autre part, la structure valvulaire etant 
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rapport£e sur 1 'enveloppe, cette so 1 i dari sat i on n'est pas 
fiable dans 1e temps, il peut survenir une separation du 
fait du mouvement de ladite structure valvulaire par rapport 
& ladite enveloppe. 

La pr6sente invention a pour but de proposer une 
valvule prothetique permettant de remedier & ces divers 
inconv6nients, et plus par t i cu 1 i 6 rement un per feet i onnement 
& la valvule prothetique pr£c£demment decrite. 

La valvule prothetique objet de la pr^sente 
invention comporte une structure rigide expansible et une 
structure valvulaire solidaris6e 6 ladite structure 
expansible et apte & etre deformee pour passer 
al ternati vement d'un etat ouvert & un etat ferme, et el le se 
caracterise en ce que ladite structure valvulaire est 
solidarisee & une extremite de ladite structure expansible, 
et s'etend exter i eurement & celle-ci . 

Selon une caracter i sti que addi t ionnel le de la 
valvule prothetique selon 1' invention, la structure 
expansible comporte un treillis de fils metal 1 iques 
pr^sentant une forme tubulaire. 

Selon une autre caracter i st i que add i t i onne 1 1 e de 
la valvule prothetique selon 1 ' invention, la structure 
expansible dans sa configuration deployee pr^sente dans sa 
region m^diane un diam^tre inferieur & ceux des bords 
extremes . 

Selon une autre caracter i sti que add i t i onne 1 1 e de 
la valvule prothetique selon 1' invention, la structure 
valvulaire consiste en une piece de forme tronco- 
hyperbol i que , r£alis6e en un tissu souple et resistant, et 
est solidarisee 6 la structure expansible par son extremite 
de plus grand diam^tre. 

Selon une autre caracter i sti que addi tionnel le de 
la valvule prothetique selon 1 ' invention, la structure 
expansible comporte une enveloppe qui la recouvre 
i nt^ri eurement , faite d'un tissu souple et resistant, et & 
une extremite de laquelle lui est solidarisee la structure 
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val vul ai re . 

Selon une autre caract^r i st i que add i t i onne 1 1 e de 
la valvule prothetique selon 1 1 invention, la structure 
valvulaire pr^sente des raidisseurs preform^s pour rappeler 
eiasti quement ladite structure valvulaire vers son etat 
f errne . 

Selon un premier mode de realisation de la 
valvule prothetique selon 1 1 invention, les raidisseurs de la 
structure valvulaire sont tels qu'ils tendent & se 
rapprocher les uns des autres jusqu 1 ^ venir au contact les 
uns des autres. 

Selon un second mode de realisation de la 
valvule prothetique selon V invention, la structure 
valvulaire comporte deux raidisseurs opposes d i amet ra 1 ement 
qui tendent & s'eioigner Tun de 1 'autre. 

Selon une caracUr i st i que add i t i onr.e 1 1 e du 
second mode de realisation de la valvule prothetique selon 
1 'invention, la structure valvulaire comporte des 
raidisseurs qui tendent & s*> rapprocher les uns des autres 
jusqu'au contact. 

Les avantages et les oaracter i sti ques de la 
pr^b^nte invention ressortiront plus clairement de la 
description qui suit et qui se rapporte au dessin annexe, 
lequel en represente plusieurs modes de realisation non 
1 i mi tat i f s . 

Dans le dessin annexe : 

- les figures 1a, 1b et 1c repr^sentent chacune 
une vue en perspective d'un premier mode de realisation 
d'une valvule prothetique selon V invention, Tors de trois 
etapes de son f onct i onnement . 

- les figures 2a, 2b et 2c repr^sentent des vues 
sch6matiques en coupe des figures respect i vement la, 1b et 
1c, selon un plan longitudinal median. 

- la figure 3 represente une vue en perspective 
sch6matique d f une partie de la m§me valvule prothetique 
selon une premiere variante. 
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- la figure 4 repr6sente une vue en perspective 
schematique d'une partie de la m§me valvule prothetique 
selon une seconde variante. 

- les figures 5a, 5b et 5c repr^sentent des vues 
en perspective d'un second mode de realisation d'une valvule 
prothetique selon 1 'invention, Tors de trois stapes de son 
f onct i onnement . 

- les figures 6a, 6b et 6c repr^sentent des vues 
partielles de dessus respect i vement des figures 5a, 5b et 
5c. 

- les figures 7a et 7b repr^sentent des vues en 
perspective dans des representations differentes d'une 
valvule prothetique selon 1' invention lors de son 
i mp 1 antat i on . 

- les figures 8a et 8b representent des vues en 
perspective dans des representations differentes de la m£me 
valvule prothetique lors de sa mise en place. 

Si on se r£f£re aux figures 1a, 1b, 1c, 2a, 2b 
et 2c on peut voir un premier mode de realisation d'une 
valvule prothetique 1 selon 1' invention, qui comprend une 
structure rigide expansible 2 et une structure valvulaire 3. 

La structure expansible 2, comme cela est 
visible uniquement sur les figures 1a, 1b et 1c, comporte un 
treillis 20 de fils metal liques 21, conforme en un tube apte 
£ etre deforme de maniere irreversible dans le sens radial, 
tout en conservant sa forme tubulaire. 

On notera que sur ces figures la structure 
expansible 2 est dans sa configuration deployee, laquelle 
correspond & une rigidite optimale. 

Les fils metal liques 21 sont entrecroises selon 
une disposition permettant de passer d'un 6tat comprime & un 
etat developpe. Dans le cas d'une valvule prothetique 1 
destinee & remplacer les valves sigmoi'des, le diametre de la 
structure expansible 2 & 1 T etat replie est de Vordre de 4 & 
8 mm, tandis qu'& l'etat developpe il est de 20 & 23 mm 
selon la taille du patient. 
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La paroi interne de la structure expansible 2 
est recouverte d'une enveloppe tubulaire 4 qui lui est 
solidarisee et qui realise 1 ' etanchei te . L'enveloppe 4 est 
apte & suivre le mouvement d'expansion de la structure 
expansible 2, elle pourra & cet effet etre par exemple 
plissee lorsque la structure expansible est dans son etat 
rep 1 i 4 . 

La structure valvulaire 3 consiste en un tissu 
30 conform^ en un tronc de cdne hyperbol i que , c'est-^-dire 
que sa paroi est concave, dont la base 31 , qui correspond au 
diam&tre le plus grand du tronc de cone est solidaire d'un 
bord extreme de l'enveloppe 4, tandis que 1'extremite 32, 
cor respondant au diametre le plus petit, s'etend vers 
1 ' exter i eur . 

Le tissu 30 peut etre realise en mati&re 
plastique tel que du po 1 yurethanne traite pour 6viter une 
calcification, ou du p^ricarde ^galement traite contre la 
calcification, ou tout autre materiau Equivalent. 

On notera que lorsque la structure valvulaire 3 
est r<§alis£e en polyur^thanne , elle peut avantageusement ne 
faire qu'une seule piece avec l'enveloppe 4. 

Le tissu 30 est arme de raidisseurs 33 qui 
s'etendent de la base 31 jusqu'£ 1 'extremity 32. Us sont 
disposes, comme cela est repr^sent^, selon des generatrices 
courbes du tronc de c6ne, mais ils peuvent toutefois etre 
di spos6s hei i co Vdal ement . 

Les raidisseurs 33 peuvent consister en des 
bourrelets de matiere dont est faite la structure 
valvulaire, ou en des fils de metal tel que de Tacier, et 
sont de preference au nombre de 3 ou 4 dans cette 
conf i gurat i on . 

Les raidisseurs 33 sont formes d'origine pour 
contraindre la structure valvulaire 3 & la fermeture comme 
cela est represente sur les figures 1c et 2c, c'est-^-dire 
qu'ils sont incurves en direction de 1'axe principal de la 
valvule prothetique 1 , et tendent & se rapprocher les uns 
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des autres. Leur rigidity est toutefois limit6e pour 
permettre I'ouverture de la structure valvulaire 3 par un 
flux comme cela est repr^sent^ sur les figures 1a et 2a, les 
figures 1b et 2b repr^sentant une £tape i nterm£d i a i re . 

Les raidisseurs 33 peuvent etre solidaires de la 
structure expansible 2 et venir en appui ext^rieur contre la 
structure valvulaire 3 ci laquelle ils sont solidaris^s par 
suture lorsque celle-ci est r£alis6e au moyen de p^ricarde. 
Dans le cas d'une structure valvulaire r^alisee en 
polyur^thanne, les raidisseurs 33 peuvent avantageusemen t y 
etre noy6s. 

Dans le cas d'une valvule prothetique 1 destin^e 
& remplacer les valves sigmoi'des, la structure valvulaire 3 
est dispos^e du cot£ de I'aorte, en sorte que lors de la 
systole ventri cul ai re la forte pression du flux sanguin 
systol i que g£n£r£ par la contraction ventr i cu 1 a i re fait 
s'ouvrir la structure valvulaire 3, tandis que lors de la 
diastole les raidisseurs 33 et 1' inversion de la pression 
sanguine la ferment. 

La forme t ronco-hype r bo 1 i que de la structure 
valvulaire 3 permet que 1 'obturation soit r£alis£e non pas 
uniquement au niveau son extr£mite 32, mais, du fait que les 
extr£mit6s de raidisseurs 33 viennent en contact tangent, 
sur une portion repr^sentant sensiblement un tiers de sa 
hauteur, en sorte d'obtenir une parfaite £tanch£ite ^vitant 
ainsi une regurgitation. 

Si on se ref&re & la figure 3, on peut voir que 
dans une variante, la structure expansible 3 peut, lors de 
son expansion, prendre une forme concave de mani^re & faire 
apparaitre dans sa region m6diane un retr 4c i ssement 34 apte 
h favoriser son centrage sur le lieu de son implantation. 

En r6f6rence & la figure 4, on peut voir que 
dans une autre variante, le centrage de la structure 
expansible 3 est facility par la presence un 6tranglement 
m£di an 35 . 

Si on se r4f&re maintenant aux figures 5a, 5b, 
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5c, 6a, 6b et 6c, on peut voir un second mode de realisation 
d'une valvule prothetique 1' selon 1 'invention. Cette 
valvule prothetique ^ f comprend egalement une structure 
expansible 2 couverte i nter i eurement d'une enveloppe 4 et 
5 une structure valvulaire 3 de forme tronconique. 

La structure valvulaire 3 est £quip£e de six 
raidisseurs r6gul i^rement espac6s, deux raidisseurs 36, 
opposes d i ametral ement , et quatre raidisseurs 37. 

Comme on peut le voir sur les figures 6a, 6b et 
10 6 c, les raidisseurs 36 sont conform^ pour s'eioigner 1'un 

de I'autre, tandis que les ra.idisseurs 37 sont conformes 
pour se rapprocher les uns des autres. 

Du point de vue realisation, par exemple, les 
raidisseurs 36 sont disposes a I'interieur de la structure 
15 valvulaire 3 tandis que les raidisseurs 37 sont places a 

1 ' ext6ri eur . 

Sur les figures 5a et 6a, qui repr^sentent une 
systole ventri cul ai re , la structure valvulaire 3 s'ouvre 
sous la pouss^e F du flux sa nguin. Par contre sur les 

20 figures 5c et 6c, qui repr£sentent une diastole, apr£s une 

etape intermediate representee sur les figures 5b et 6b, la 
structure valvulaire 3 se ferme comme deux feuillets accoies 
1 'un a 1 'autre, en ce sens que les raidisseurs 36 tirent le 
tissu 30 vers l'exterieur tandis que les raidisseurs 37 se 

25 rejoignent deux a deux, ce qui entraine, en association avec 

la pression sanguine aortique P, 1 ' ap 1 at i ssemen t de la 
structure valvulaire 3. 

La structure valvulaire 3 aplatie, tendue par 
les raidisseurs 36 et accoiee a elle-meme sur une grande 

30 surface, ne pr£sente pas de pi is susceptibles de cr<§er des 

fuites engendrant une regurgitation comme dans le premier 
mode de realisation. 

On notera que selon une variante, non 
representee, la structure valvulaire 3 peut ne comporter que 

35 les deux raidisseurs 36. Dans ce cas, Tors d'une diastole, 

les raidisseurs 36 en s'61oignant 1 'un de 1 'autre tendent la 
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structure valvulaire 3, et la pression sanguine aortique P 
qui complete 1 ' apl at i ssement et la fermeture. 

Si on se r6f£re maintenant aux figures 7a et 7b, 
on peut voir une valvule proth6tique 1 en cours 
5 d ' i mpl antati on , sachant que 1 ' i mpl antat i on d'une valvule 

proth6tique 1* est r6alis£e de la m§me mani^re. 

La structure expansible 2 est repli^e, et est 
mont6e sur un ensemble d'£16ments destine & r£aliser son 
expansion. Cet ensemble comprend une sonde 5 sur laquelle 

10 est enfi!6e une tige 50 comportant non loin de son extr6mit6 

un ballonnet 51 qui prend place & I'int^rieur de la 
structure expansible 2, contre l'enveloppe 4, et de mani&re 
qu'il ne d^borde pas au-dessus de la ligne de jonction de la 
structure valvulaire 3 ct l'enveloppe 4. 

15 La tige 50 comporte deux conduits, non visibles, 

dans 1'un desquels passe la sonde 5, tandis que 1 'autre 
d^bouche dans le ballonnet 51 pour permettre le gonf lement 
de eel ui -ci . 

Si on se r6fhre maintenant aux figures 8a et 8b, 
20 on peut voir que le gonf lement du ballonnet 51 permet 

1 'expansion de la structure expansible 2. 

Le ballonnet 51 n'est en contact qu'avec 
l'enveloppe 4 en sorte que la structure valvulaire 3 ne 
risque pas d'etre endommag^e par le gonf lement. 
25 D'autre part, la position du ballonnet 51 en 

dessous de la ligne de jonction de la structure valvulaire 3 
avec l'enveloppe 4 6vite un risque d'endommagement au niveau 
de cette jonction et d'6vasement de la structure valvulaire 
3 . 

30 Outre que, comme vue pr6c6demmen t , la structure 

valvulaire 3 ne peut pas £tre endommag6e lors de sa mise en 
place, la valvule proth^tique 1, selon 1* invention pr^sente 
de nombreux avantages par rapport aux valvules proth6tiques 
existantes et notamment celle d^crite dans le document EP 0 

35 850 607. 

Ainsi, la prolongation de l'enveloppe 4 par la 
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structure valvulaire 3 et la sol i dar i sat i on de cette 
derni^re h la structure expansible 2 conduit £ une 
fabrication plus ais6e et & une plus grande fiabilit6 dans 
le temps. 

5 D'autre part, le passage de I'etat ouvert & 

l'§tat ferm6, et inversement , est plus facile, du fait d'une 
plus grande liberty de d^battement de la structure 
valvulaire 3 sur l'enveloppe 4. 

La valvule prothetique selon 1' invention est 

10 pr^vue pour §tre implant£e par cath£t£risme comme cela a 4t6 

vu pr^c^demment, elle peut . toutefois §tre implant6e 
chi rurgi cal ement & coeur ouvert en pr^sentant des avantages 
par rapport aux valvules prothetique usuelles. 

Ainsi, la structure expansible metal 1 ique 2 de 

15 valvule prothetique selon 1' invention peut, apr£s sa mise en 

place dans l'orifice valvulaire, £ventue 1 1 ement au moyen 
d'un ballon de dilatation, etre sutur<§e sur le pourtour de 
1 'anneau valvulaire. 

Avantageusement , la valvule prothetique selon 

20 1' invention ne comporte pas le gros anneau t£flon£ des 

valvules prothetiques usuelles, qui est destine & permettre 
la suture, en sorte que le calibre d'ouverture est bien 
sup6rieur. A titre d'exemple, une valvule prothetique selon 
1' invention pr£sente une ouverture comprise entre 3,1 et 4,1 

25 cm 2 , tandis que celle d'une valvule prothetique usuelle est 

de I'ordre de 2 cm 2 . 
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REVENDICATIONS 



1) Valvule prothetique implantable par 
cath6t6risme, ou chi rurgi cal ement , comportant une structure 
rigide expansible (2) et une structure valvulaire (3) 
solidaris£e & ladite structure expansible (2) et apte & etre 
5 d£form£e pour passer a 1 ternat i vement d'un etat ouvert £ un 

6tat ferme, caract^ris^e en ce que ladite structure 
valvulaire (3) est solidaris£e & une extr6mit§ de ladite 
structure expansible (2), et s'fetend ex t<§r i euremen t & celle- 
ci . 

10 2) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 1, 

caract£ris£e en ce que la structure expansible (2) comporte 
un treillis (20) de fils metalliques (21) pr^sentant une 
forme tubulaire. 

3) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 2, 
15 caract£ris£e en ce que la structure expansible (2) dans sa 

configuration d£ploy£e pr^sente dans sa region mediane un 
diam£tre inf §rieur & ceux des bords extremes. 

4) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 3, 
caract6ris£e en ce que la paroi de la structure expansible 

20 (2) est concave de manure que ladite structure expansible 

pr^sente un r£t r£c i ssement (34) dans sa region mediane. 

5) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 3, 
caract£ris£e en ce que la structure expansible (2) pr^sente 
un etranglement (35) dans sa region mediane. 

25 6 ) Valvule prothetique selon 1 'une quelconque 

des revendi cat i ons pr§c6dentes, caract£risee en ce que la 
structure valvulaire (3) consiste en une pi&ce de forme 
tronco-hyperbol ique , r6alis6e en un tissu (30) souple et 
resistant, et est sol idaris^e & la structure expansible (2) 

30 par son extr6mit£ (31) de plus grand diam£tre. 

7) Valvule prothetique selon 1 ' une quelconque 
des revendi cati ons pr6c6dentes, caract£ris§e en ce que la 
structure expansible (2) comporte une enveloppe (4) qui la 
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recouvre i nt§r i eurement , faite d'un tissu souple et 
resistant, & une extremity cle laquelle lui est solidaris<§e 
la structure valvulaire (3). 

8) Valvule proth^tique selon 1 'une quelconque 
des revendi cat i ons pr£c6dentes, caract6ris6e en ce que la 
structure valvulaire (3) pr£sente des raidisseurs (33; 36, 
37) pr6form§s pour rappeler 61 as t i quement ladite structure 
valvulaire (3) vers son etat ferm£. 

9) Valvule prothetique selon la re vend i cat i on 8, 
caract6ris£e en ce que 1 es raidisseurs (33) de la structure 
valvulaire (3) sont tels qu'ils tendent & se rapprocher les 
uns des autres. 

10) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 
8, caracteris^e en ce que la structure valvulaire (3) 
comporte deux raidisseurs (36) opposes di ametral ement qui 
tendent & s T £loigner 1 ' un de 1 'autre. 

11) Valvule prothetique selon la revend i cat i on 
10, caract6ris6e en ce que la structure valvulaire (3) des 
raidisseurs (37) qui tendent £ se rapprocher les uns des 
autres . 

12) Valvule prothetique selon 1 'une quelconque 
des revendi cat i ons de 8 & 11, caract£ris£e en ce que les 
raidisseurs (33; 36, 37 ) consistent en des bourrelets de 
mati&re dont est faite la structure valvulaire (3), ou en 
des fils de m£tal . 

13) Valvule prothetique selon la r evend i cat i on 
12, caract£ris£e en ce que les raidisseurs (33; 36, 37) sont 
des fils m^talliques solidaires de la structure expansible 
(2) . 
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